GIMA S.p.A.

Via Marconi, 1

20060 Gessate (M) —ltaly
www.gimaitaly.com

DECLARATIA DE CONFORMITATE UE

ITALIAN DIVISION
gima@gimaitaly.com

EXPORT DIVISION
export@gimaitaly.com

Societatea GIMA S.P.A. (Numar unic de inregistrare (SRN): IT-MF-000011004), cu
sediul administrativ in Gessate (M), Via Marconi 1 si sediul social in Milano, Via
Tommaso Grossi 2, in calitate de producdator al dispozitiv medical:

Numele produsului scopul
si denumirea Codul . UDI-DI de baza propus regula
comerciald produsului
SONDA EXPLORER 0100 | 85379001 1590030000000WC 5
SONDA EXPLORER - fig. 60101 5
17/23 802327900L1520030000000WC
SONDA WHO 60105 8023279001 1590030000000WC expllcc)rou;eo si/sau 5
CHIURETA Mc CALL - fig. 802327900L1590010000000V6 etecivarea
13/14 60120 f prO(;edLjr|I$r | 5
< . erapeutice Tn timpu
CHIURETA GORQCEY -fig. 1/2 60125 802327900L1590010000000V6 diferitelor fipuri de 5
< - - interventii
CHIURETA ?nli;A(;%EY -fig. 7/8 60127 802327900L1590010000000V6 chirurgicale dentare 5
CHIURETA GRACEY - fig. 802327900L1520010000000V6
. 60130 5
11/12 medie
CHIURETA GRACEY - fig. 802327900L1590010000000V6
60131 5
13/14 post.
SECERA DE DETARTRAJ - fig. 60140 802327900L1520994800000DU 5
1
SECERA DE DETARTRAJ Mc 802327900L1520994800000DU
CALL-fig. 18 60141 >
SECERA DE DETARTRAJ 802327900L1590994800000DU | CeParteaza fartrul s
MITCHEL 60142 alte depuner! d_e pe 5
SECERA DE DETARTRAJ 802327900L1590994800000D | SUPrafetele si dintre
LANGER - fig. 1/2 60144 cimvn in fimpul . 5
SECERA DE DETARTRAJ 802327900L1590994800000Dy |, Curctarii dentare si
LANGER - fig. 3/4 60145 terapiei porqdon‘role 5
SECERA DE DETARTRA co14g | 802327900L1590994800000DU (a gingiilor) s
IGIENISTA - fig. H6/7
SECERA DE DETARTRAJ - fig. 802327900L1520994800000DU
0045 60150 5
INSTRUMENT PENTRU ZONA 60155 explorarea si/sau 5
PERIODONTALA - fig. ST 2/3 802327900L1590995700000DY efectuarea
procedurilor
gpsicelnimoul
PERIODONTALA interventii
802327900L1590995700000DY | chirurgicale dentare
802327900L159013530000032 utilizat de dentisti
pentru aplicareq,
SPATULA CIMENT 60170 indepdrtarea si 5
amestecarea
cimenturilor dentare

Capital € 364.000,00 V.A.T. (TVA) Cod de inregistrare fisc. IT 00734640154 - Inregistrat in Italia: Nr. inreg.
Operator Econ. Mi 477226 Reg. Com. de pe langa Tribunalul Milano 00734640154 - Sediu social: Via

Tommaso Grossi, 2 —

20121 Milano
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INSTRUMENT PENTRU

MODELARE WILAND 0171 | 809307900115901758000007F exp'f“’;eo si/sau
INSTRUMENT PENTRU 0172 Srsge%%rrigr
MODELARE INTERPROXIMAL 802327900L15901758000007F terapeutice In fimpul

INSTRUMENT PENTRU 60173 diferitelor tipuri de
MODELARE BEALE 802327900L15901758000007F interventi
INSTRUMENT PENTRU 60174 chirurgicale dén’rore
MODELARE FAHNENSTOCK 802327900L15901758000007F
Se utilizeazd pentru
injectarea unui agent
anestezic,
subcutanat sau
SERINGA PENTRU FIOLE - 2,2 intframuscular, dintr-
co 60195  1802327900A02020300000003W un cartus preumplut
de unica folosintd,
prin infermediul unui
ac steril atasat; acul
nu este inclus
conceput pentru
colectareaq,
fransportul si
PORT-AMALGAM 60210 802327900L1590994200000BE depunerea

amalgamului in stare
plasticd in cavitatile

pregdatite

Clasa de risc | (nesteril), in conformitate cu regula stabilite in Anexa VI la
Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR), declard, pe propria raspundere exclusivd, cd

acest dispozitiv:

e afostreadlizat in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 (MDR);
e nu s-au utilizat specificatii comune pentru conformitatea dispozitiv medical

sus-mentionat.

Gessate, 30/06/2026

GIMA S.p.A.
Reprezentant legal
(Nicola Manzoni)
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